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MONOGRAFIE 


Capsule: 


Ampicillina capsule 250 mg 
Cefalessina capsule 250 mg - 500 mg 
Cloramfenicolo capsule 250 mg 
Dossiciclina capsule 100 mg 

Litio carbonato capsule 300 mg 
Tetraciclina cloridrato capsule 250 mg 


Compresse: 


Cicloserina compresse 250 mg 

Eritromicina stearato compresse 250 mg . 
Fenossimetilpenicillina compresse 125 mg - 500 mg 
Zinco solfato compresse 200 mg 


Preparazioni per uso parenterale: 


Amplicillina sodica (polvere per p.i.) 250 mg - 500 mg - 1000 mg 

Cefalotina sodica (polvere per p.i.) 1000 mg l 
Clossacillina sodica (polvere per p.i.) 500 mg . 

Eritromicina etilsuccinato fiale 100 mg/2 ml. 

Eritromicina lattobionato (polvere per p.i.) 500 mg 

Gentamicina solfato fiale 40 mg/2 ml 


Magnesio solfato fiale 1 g/10 ml - 2 g/10 ml - 2,5 g/10 ml. . 
Sodio calcioedetato fiale 1 g/10 ml î 
Sodio citrato fiale 38 mg/1 ml-76 mg/2 ml - 190 mg/5 ml - 380 mg/l10 ml 
Sodio indigotindisolfonato ‘fiale 40 mg/10 ml - 80 mg/5 ml Pi . 
Tetraciclina cloridrato (polvere per p.i.) 250 mg 3 î 


Sciroppi e elisir: 


Amossicillina triidrato sciroppo 2,5 per cento p/v . . 
Cefalessina sciroppo 5 per cento p/v i F } i 
Clossacillina sciroppo 2,5 per cento p/v . È gici Si 
Eritromicina etilsuccinato sciroppo 2,5 per cenio p/v è. Co 


Ipecacuana sciroppo emetico 7 per cento p/v È È . 2 
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LEGGI E DECRETI 


MINISTERO SANITÀ 


DECRETO MINISTERIALE 2 novembre 1984. 
Approvazione di monografie di preparati galenici per uso umano. 


IL MINISTRO DELLA SANITA' 


Visto il decreto ministeriale 26 giugno 1981, pubblicato nel supplemento ordinario alla Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana n. 197 del 20 luglio successivo, con cui sono state emanate disposizioni sulla 
produzione di preparati galenici officinali per uso umano ed è stato, fra l’altro, stabilito, in apposito allegato, 
l'elenco indice dei preperati galenici costituenti 11 « formulario nazionale »; 


Visto, in particolare, l’art. 2 dello stesso decreto che prevede l'approvazione, con successivi provvedi- 
menti, delle monografie delle preparazioni galeniche comprese nell’elenco-indice del « formulario nazionale » 
e nel suol aggiornamenti e precisa che le preparazioni devono corrispondere ai caratteri ed ai saggi descritti 
nelle monografie a partire dal termine indicato nei decreti di approvazione di queste ultime; 


Viste le integrazioni e modifiche del predetto elenco-indice, da ultimo aggiornato con decreto ministe- 
riale 14 giugno 1984, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 182 del 4 luglio 1984; 


Visti i decreti ministeriali 2 agosto 1982, 2 marzo 1983, 13 agosto 1983 e 20 aprile 1984, pubblicati rispettiva- 
mente nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 313 del 13 novembre 1982, 
n. 112 del 26 aprile 1983, n. 279 dell'Il ottobre 1983 e n. 186 del 7 luglio 1984, con i quali sono state appro- 
vate monografie di preparati galenici per uso umano. 


Considerato che, come risulta dalla lettera del suo segretario tecnico n. 283/F.U. 5 (FN) del 12 ottobre 
1984, la commissione permanente per la revisione e la pubblicazione della Farmacopea ufficiale ha espres- 
so parere favorevole alla pubblicazione di altre monografie di preparazioni galeniche, predisposte dalla 
stessa commissione; 


Ritenuto oportuno procedere all'approvazione di queste ulteriori monografie, dettando, altresì, disposizio- 
ni sull'adeguamento dei prodotti alle prescrizioni contenute nelle medesime; 


Decreta: 


Art. 1. 


Sono approvate, ai sensi e per gli effetti di cui al decreto ministeriale 26 giugno 1981, pubblicato nel 
supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 197 del 20 luglio 1981, le monogra- 
fie di preparati galenici officinali per uso umano allegate al presente decreto. 


I preparati cui si riferiscono le monografie indicate nel comma precedente devono corrispondere ai carat- 
teri e ai saggi descritti e alle prescrizioni del presente decreto a partire dal 1° luglio 1985. 


I lotti regolarmente prodotti in data anteriore al termine previsto dal secondo comma del presente ar- 
ticolo possono essere mantenuti in commercio fino al 30 giugno 1986. 


Art. 2. 


Le « avvertenze » contenute nelle monografie di cui all'articolo precedente e le diciture diportate sotto le 
voci « conservazione », « etichette » e « uso » devono essere incluse nell’etichetta o riprodotte sull'involucro 
e/o sul contenitore, ai sensi dell’art. 7, quarto comma, lettera %), del richiamato decreto ministeriale 26 
giugno 1981. 


Quando la monografia non comprende la voce « posologia », la posologia da riportare in etichetta o 
sull’involucro e/o contenitore deve essere rapportata alle « dosi abituali» indicate nella tabella n. 8 alle- 
gata alla Farmacopea ufficiale; in mancanza di tale riferimento, deve essere riportata la « posologia abitua- 
le » comunicata al Ministero della sanità ai sensi del secondo comma dell'art. 3 del citato decreto ministe- 
riale 26 giugno 1981, e ritenuta accettabile dal Ministero medesimo. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, addì 2 novembre 1984 
Il Ministro: DEGAN 


LA 
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COLLANA OddOUIOS VNYNOVIAdI 


Supplemento ordinario (Spec. medicinali) alla GAZZETTA UFFICIALE n. 23 del 28 gennaio 1985 45 


Titolo. Deve contenere non meno dello 0,13 per cento e non più dello 0,14 per cento p/v 
di alcaloidi totali espressi come emetina. 


CONSERVAZIONE 


In confezione ben chiusa, al riparo dalla luce. 


Etichette. Da vendersi dietro presentazione di ricetta medica. 


Posologia. Secondo prescrizione medica. 


AVVERTENZE 


Va usato solo nei casi di emergenza e di necessità (avvelenamenti, ecc.). Alla som- 
munistrazione della dose stabilita dal medico deve seguire quella di un bicchiere di acqua; 
se non si ha risposta dopo 20 minuti si deve somministrare una seconda dose e un secondo 
bicchiere di acqua. 
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